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 กลุ่มให้ค าปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรม  

กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



 
 

ก 

ค าน า 
 
 
 ตามความในกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พ.ศ. 2563 ข้อ 12 
กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ มีหน้าที่และอ านาจในการเป็นศูนย์บริการผลิตภัณฑ์ สุขภาพ 
รวมทั้งพิจารณาอนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการจึงได้
จัดให้มีการรวบรวมค าขอของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถด าเนินการได้ ณ จุดเดียว มาวิเคราะห์และจัดวางแนว
ทางการพิจารณา พร้อมทั้งประสานงานไปยังกองผลิตภัณฑ์ โดยเริ่มต้นจากกระบวนงานที่ด าเนินการแล้วเสร็จ
ภายใน 1 วัน 
 
 ในปัจจุบันมีค าขออนุญาตที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วัน ที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการท าหน้าที่พิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
ทั้งสิ้น 10 กระบวนงาน แบ่งเป็นผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบัน และผลิตภัณฑ์สมุนไพร และในอนาคตกองผลิตภัณฑ์
สุขภาพนวัตกรรมและการบริการมีแผนที่จะปรับปรุงและพัฒนางานพิจารณาค าขออนุญาตที่ด าเนินการแล้วเสร็จ
ภายใน 1 วัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ให้ครอบคลุมทุกกลุ่มผลิตภัณฑ์สุภาพ ทั้งนี้เพ่ืออ านวย
ความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการให้ได้รับบริการอย่างสะดวก รวดเร็ว ณ จุดเดียว และช่วยลดภาระงานบริการของ
เจ้าหน้าที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส่งผลให้การบริหารงานวิชาการมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น



 
 

ข 

บทสรุปผู้บริหาร 
 
 
 ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มอบหมายให้กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการ
บริการ (สนบ.)  เป็นศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมทั้งพิจารณาอนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว 
โดยปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือรองรับ
ระบบ E-submission โดยจากข้อมูลปีงบประมาณ พ.ศ.  2563  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service Center: OSSC) ของ อย. มีการพิจารณาค าขอเฉลี่ยประมาณวันละ 500 รายการ โดยแนวโน้มผู้
มารับบริการไม่ได้ลดลงแม้เกิดสถานการณ์การระบาดของไวรัสโคโรน่า 2019 อีกทั้งค าขออนุญาตที่ด าเนินการ
แล้วเสร็จใน 1 วันของแต่ละกองผลิตภัณฑ์หลายค าขอฯ สามารถรวบรวมเพ่ือบริหารการพิจารณาค าขอได้ ณ จุด
เดียว ทั้งนี้ เพื่อความสะดวก รวดเร็วในการเข้ารับบริการ ของผู้ประกอบการ 
 ผลการรวบรวมค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วันจากคู่มือประชาชนของแต่ละกระบวนงานจากทุก
กองผลิตภัณฑ์พบว่า หลายกระบวนงานเป็นค าขอประเภทเดียวกัน ใช้เอกสารประกอบการยื่นค าขอเหมือนกัน เช่น 
ค าขอผลิตหรือน าสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนยาแผนปัจจุบัน และการแจ้งการผลิต
และน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง เพ่ือการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง เป็นต้น ซึ่งในปัจจุบันค า
ขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วันที่ สนบ. ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จมีจ านวน 10 กระบวนงาน แบ่งเป็น 3 ประเภท ได้แก่ ขอใบรับรอง, ขอใบอนุญาต และค าขออ่ืน 
ๆ และในอนาคตยังมีแนวโน้มว่าค าขอที่ใช้เวลาด าเนินการมากกว่า  1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน ของแต่ละกอง
ผลิตภัณฑ์อาจสามารถถ่ายโอนมาให้ สนบ. รับผิดชอบในการพิจารณาอนุญาต โดยค าขอส่วนนี้ที่ สนบ. ก าลังเริ่ม
ด าเนินการมีทั้งสิ้น 2 กระบวนงาน ได้แก่ ค าขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบยื่นค าขอด้ านอาหารทางอินเตอร์เน็ต (E-
submission) และการขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบสารสนเทศส่วนของระบบงานโฆษณายา Auto ทั้ง 2 กระบวนงานมี
ก าหนดระยะเวลาด าเนินการไม่เกิน 3 วันท าการ 

ดังนั้นหากน าค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน มาวิเคราะห์ รวบรวม และบูรณาการร่วมกัน สนบ. จะ
สามารถด าเนินการพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง 6 ชนิด ได้แก่ เครื่องส าอาง, วัตถุอันตราย, 
เครื่องมือแพทย์, ยา, อาหาร และผลิตภัณฑ์สมุนไพรได้ ณ  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ อีกทั้งยัง
สามารถพัฒนาต่อยอดในการพิจารณาอนุญาตค าขอที่ใช้เวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน ช่วยลด
ภาระการติดต่อประสานงานระหว่างหน่วยงานของทั้งผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์



 
 

ค 

สารบัญ      
 

 หน้า 
ค าน า ก 
บทสรุปผู้บริหาร ข 
สารบัญ ค 
สารบัญตาราง ง 
สารบัญรูปภาพ จ 
บทที่ 1 บทน า 1 

- ความเป็นมา 1 
- วัตถุประสงค์ 1 
- กรอบแนวคิด 2 
- วิธีการศึกษา 3 
- ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 3 

บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรม 4 
บทที่ 3 วิธีการศึกษา 8 
บทที่ 4 ผลการศึกษา 10 
บทที่ 5 สรุปและข้อเสนอแนะ 22 
บรรณานุกรม 25 



 
 

ง 

สารบัญตาราง     
 

 หน้า 
ตารางที่ 1 กระบวนงานของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ที่ด าเนินการแล้วเสร็จภานใน 1 วัน 10 
ตารางที่ 2 กระบวนงานอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน  ซึ่งอาจพิจารณา 

   อนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 
14 

ตารางที่ 3 กลุ่มประเภทกระบวนงานขอใบอนุญาต, ขอใบรับรอง และอ่ืน ๆ ซึ่งใช้เวลาด าเนินการ 
   มากกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน ซึ่งอาจน ามาบูรณาการและพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการ 
   ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 

16 

ตารางที่ 4 กลุ่มประเภทกระบวนงานอื่น ๆ ที่ใช้ระยะเวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน ซ่ึง 
   อาจน ามาบูรณาการและพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One  
   Stop Service Center: OSSC) 

17 



 
 

จ 

สารบัญรูปภาพ     
 

 หน้า 
ภาพที่ 1 แผนผังการด าเนินงาน 2 



1 
 

 
 

บทที่ 1 

บทน า 

ความเป็นมา 

 ตามความในกฎกระทรวงแบ่งส่วนราชการส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พ.ศ. 2563 ข้อ 
12 ก าหนดให้กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) มีอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบในการ
ให้บริการของศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC)  รวมทั้งพิจารณา
อนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว ตอบสนองต่อยุทธศาสตร์ชาติ พ.ศ. 2561 – 2580 ซึ่งมีเป้าหมาย
ในการพัฒนาระบบสาธารณสุขให้มีประสิทธิภาพ แต่ในปัจจุบันกระบวนงานที่ สนบ. ได้รับมอบอ านาจให้ดูแล
รับผิดชอบมีเพียงงานพิจารณาค าขอที่ยื่นผ่านวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ (eCTD) และการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สมุนไพรบางกระบวนงาน ซึ่งเป็นงานที่มีการพัฒนาและบูรณาการอย่างต่อเนื่อง จนเป็นผลให้ผู้ประกอบการ
สามารถติดต่อประสานงานและรับบริการได้ที่ OSSC ณ จุดเดียว ลดภาระขั้นตอนที่ยุ่งยากซับซ้อน สร้างความ
สะดวกและเพ่ิมความพึงพอใจต่อการเข้ารับบริการของผู้ประกอบการมากยิ่งข้ึน  

ดังนั้น ผู้ศึกษาจึงเล็งเห็นว่ายังมีอีกหลายกระบวนงานของกองผลิตภัณฑ์ซึ่งสามารถด าเนินการได้ที่ OSSC 
และสามารถน ามาบูรณาการร่วมกัน โดยเริ่มต้นจากกระบวนงานที่มีความซับซ้อนน้อยที่สุด คือ การพิจารณาค าขอ
ที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน จึงเริ่มต้นการศึกษาจากการสืบค้นค าขอที่สามารถด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 
วัน จากคู่มือส าหรับประชาชนของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ น ากระบวนงานเหล่านั้นมาวิเคราะห์และบูรณาการกับ
ระบบ E-submission พัฒนา ปรับปรุง ลดจ านวนเอกสาร และลดขั้นตอนการติดต่อประสานงาน ถือเป็นส่วนช่วย
อ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการที่มารับบริการกับ อย. อีกท้ังการสร้างความพึงพอใจให้ผู้ประกอบการที่มาเข้า
รับบริการ นอกจากนี้ยังเป็นส่วนส าคัญให้ผู้ประกอบการรายเล็กและรายใหญ่เข้าสู่ระบบการแข่งขันที่เป็นธรรม
ภายใต้มาตรฐานการรับรองคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพเดียวกัน 

 กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) เล็งเห็นว่า งานบริการที่ล่าช้า ไม่ชัดเจน ซ้ าซ้อน 
ส่วนหนึ่งมาจากการที่กองผลิตภัณฑ์มีภาระหน้าที่หลายอย่างท้ังการให้บริการ และงานวิชาการท่ีเข้มข้น ในขณะที่มี
บุคลากรจ ากัด หากสามรถลดภาระงานบริการของกองผลิตภัณฑ์ลง โดยให้ สนบ. เป็นแกนน าในการให้บ ริการ
พิจารณาอนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียวได้นั้น จะส่งผลให้เจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพใน
การบริหารงานวิชาการมากข้ึนอีกด้วย 

วัตถุประสงค ์

1. เพ่ือทบทวนกระบวนงานที่สามารถให้บริการพิจารณาอนุญาตได้แล้วเสร็จใน 1 วัน จากคู่มือส าหรับ
ประชาชน 

2. เพ่ือพัฒนาการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จของกอง
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 



2 
 

 
 

กรอบแนวคิด 

 กระบวนการสืบค้นข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูลของการศึกษาครั้งนี้จะท าโดยรวบรวมคู่มือส าหรับ
ประชาชนส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ น ามาแจกแจงให้เห็นถึงกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
สุขภาพ โดยใช้วิธีวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพแบบ content analysis เพ่ือทบทวน วิเคราะห์กระบวนงานที่
สามารถให้บริการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จใน 1 วัน และเชื่อมโยงเอกสารเข้าด้วยกัน เพ่ือให้สามารถจัดให้มีการ
พิจารณาอนุญาตได้ ณ จุดเดียว ลดความซับซ้อนของขั้นตอนการพิจารณาค าขอ และอ านวยความสะดวกให้แก่
ผู้ประกอบการ 

ภาพที่ 1 แผนผังการด าเนินงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คู่มือส าหรับประชาชน ส าหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

1. เครื่องส าอาง 
2. วัตถุอันตราย 
3. เครื่องมือแพทย์ 
4. ยา 
5. อาหาร 
6. ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ประเภทค าขอ 

1. ขอใบอนุญาต 
2. ขอใบรับรอง 
3. ขอใบแทน 
4. ขอต่ออายุ 
5. ขอยกเลิก 
6. ขอขึ้นทะเบียน 
7. ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
8. ขอน าเข้าส่งออก 

ค าขอที่สามารถด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ค าขอที่ไม่สามารถด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน 

บูรณาการค าขอที่ให้บริการพิจารณาอนุญาตได้ ณ จุดเดียว 
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วิธีการศึกษา 

1. สืบค้นข้อมูลกระบวนงานของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องจากคู่มือส าหรับประชาชนเพื่อ 
- แจกแจงชนิดของกระบวนงานการอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกี่ยวข้อง 
- คัดเลือกกระบวนงานการอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วัน 

2. รวบรวมและวิเคราะห์ผลจากการสืบค้นคู่มือส าหรับประชาชน แยกเป็นค าขอที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพ
นวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) สามารถพิจารณาได้ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ และตาม
ปัจจัยระยะเวลา รวมทั้งเอกสารที่ใช้ในการพิจารณา 

3. สรุปข้อมูล 
4. จัดท าข้อปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับการพิจารณาอนุญาตค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน และค าขออ่ืน ๆ 

ที่อาจสามารถลดระยะเวลาการพิจารณาลงได้ 
ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการสามารถให้บริการพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่ด าเนินการได้แล้วเสร็จใน 1 วัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center: OSSC)   

2. ค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ไม่สามารถด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ได้รับการ พัฒนาปรับปรุงเพ่ือลด
ระยะเวลา ความยุ่งยาก ซับซ้อนในการด าเนินการ 

3. ใช้เป็นแนวทางในการศึกษาความเป็นไปได้ในการถ่ายโอนกระบวนงานที่มีความซับซ้อนน้อยจากกอง
ผลิตภัณฑ์มายังกองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 

4. ช่วยลดภาระงานของเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์ 
5. ผู้ประกอบการได้รับความสะดวก รวดเร็ว ในการยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) เพียงจุดเดียว 
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บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

 

 แผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ก าหนด
ประเด็นยุทธศาสตร์ กลยุทธ์ และมาตรการ เพ่ือให้การด าเนินงานของ อย. ทั้งการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับความ
ปลิดภัยจากการบริโภคผลิตภัณฑ์สุขภาพ และส่งเสริมผู้ประกอบการให้สามารถแข่งขันได้ เพ่ือขับเคลื่อนเศรษฐกิจ
ของประเทศไทย ให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แผนแม่บท แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพัฒนาเศรษฐกิจและ
สังคม และแผนอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง โดยสาระส าคัญแผนปฏิบัติราชการรายปี (พ.ศ. 2565) ที่เกี่ยวข้องกับการ
ให้บริการ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) คือ 

ข้อ 4.2 แผนปฏิบัติราชการ 

 4.2.1 แผนปฏิบัติราชการ เรื่องการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

  ๓) แนวทางการพัฒนา 
   (๓.๓) พัฒนางานบริการสู่ความเป็นเลิศและให้ผู้ประกอบการมีความสามารถในการ
แข่งขัน (Smart Service) 

  ๔) แผนงาน/โครงการ ส าคัญ (ในระดับกรม) 

   (๔.12) โครงการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีความรวดเร็ว โปร่งใส มี
ประสิทธิภาพ 

   (4.16) โครงการพัฒนามาตรฐานการให้บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยนวัตกรรมบริการ
แบบมีส่วนร่วม 

 เพ่ือให้การบริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพของ สนบ. มีแนวทางที่สอดคล้องตามแผนปฏิบัติ
ราชการรายปีของ อย. พัฒนาระบบการให้บริการที่เป็นมิตรกับผู้รับบริการ ลดภาระค่าใช้จ่าย ลดระยะเวลาในการ
ติดต่อหรือเข้ารับบริการจากกองผลิตภัณฑ์ โดยระยะเวลาการด าเนินการพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ
แต่ละค าขอสามารถสืบค้นได้จากคู่มือส าหรับประชาชน  

1. คู่มือส าหรับประชาชน 

พระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 2558 ได้ก าหนด
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขเกี่ยวกับการอ านวยความสะดวกแก่ประชาชนในการขออนุญาตด าเนินกิจการต่าง ๆ จาก
ทางราชการ โดยก าหนดให้หน่วยงานของรัฐได้แก่ ส่วนราชการ รัฐวิสาหกิจ องค์การมหาชน องค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่น หรือกิจการอ่ืนใดของรัฐ ที่มีภารกิจเกี่ยวกับการพิจารณาการออกใบอนุญาต การอนุมัติ การจดทะเบียน 
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การข้ึนทะเบียน การรับแจ้ง การให้ประทานบัตร และการใช้อาชญาบัตร ตามกฎหมายหรือกฎ ซึ่งหน่วยงานของรัฐ
นั้น ๆ จะต้องด าเนินการจัดท า “คู่มือส าหรับประชาชน” ทุกงานบริการ ส าหรับใช้เป็นคู่มือในการปฏิบัติงานของ
เจ้าหน้าที่ผู้รับค าขออนุญาตและเป็นการก าหนดรายละเอียดให้ประชาชนได้รับทราบเกี่ยวกับกระบวนการ ขั้นตอน 
รวมถึงระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต 

“คู่มือส าหรับประชาชน” ตามความหมายที่ระบุใน คู่มือส าหรับประชาชน: การอ านวยความสะดวกของ
ทางราชการ, ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ คือ เป็นรายละเอียดที่แสดงให้ประชาชนรับทราบ
ข้อมูลที่ชัดเจนในการติดต่อขอรับบริการจากหน่วยงานของรัฐว่ามีหลักเกณฑ์วิธีการ ขั้นตอน ระยะเวลา เอกสาร  
และหลักฐานที่จ าเป็นอย่างไร เพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกให้แก่ประชาชน และสร้างความโปร่งใสในการ
ปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ ซึ่งพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ พ.ศ. 
2558 ได้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 22 มกราคม 2558 และมีผลบังคับใช้เมื่อพ้นก าหนด 180 วัน 
กล่าวคือเริ่มมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 21 กรกฎาคม 2558 เป็นต้นมา โดยให้คู่มือส าหรับประชาชนต้อง
ประกอบด้วยรายละเอียด ดังนี้ 

1) ขอบเขตการให้บริการ 
2) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข (ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ 
3) ขั้นตอนและระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาต 
4) รายการเอกสารหรือหลักฐานที่ผู้ขออนุญาตจะต้องยื่นมาพร้อมกับค าขอ 
5) ค่าธรรมเนียม 
6) การรับเรื่องร้องเรียน 
7) เรื่องอ่ืน ๆ เช่น ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่างการกรอกข้อมูล เป็นต้น 

นอกจากนี้  หน่วยงานของรัฐอาจจ าก าหนดให้ประชาชนสามารถยื่นค าขออนุญาตผ่านทางสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์แทนการมายื่นค าขอด้วยตนเอง การเผยแพร่คู่มือส าหรับประชาชนนั้น เมื่อหน่วยงานของรัฐได้จัดท า
คู่มือส าหรับประชาชนเสร็จเรียบร้อยแล้ว ให้ปิดประกาศคู่มือส าหรับประชาชนไว้ ณ สถานที่ที่ก าหนดให้ยื่นค าขอ
อนุญาตเรื่องนั้น ๆ และเผยแพร่ทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์ด้วย  

2. ประเภทกระบวนงานบริการ 

ส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) ได้ก าหนดประเภทกระบวนงานบริการไว้ดังนี้ 

1) กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยงานเดียว ในการให้บริการประชาชนหน่วยงานสามารถด าเนินการ
ได้อย่างเบ็ดเสร็จภายในหน่วยงานเดียว 

2) กระบวนงานที่เชื่อมโยงหลายหน่วยงาน ในการให้บริการมีขั้นตอนที่จะต้องผ่านการพิจารณาจาก
หน่วยงานอื่นในการด าเนินการอนุมัติ อนุญาต หรือให้ความเห็นชอบ 
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3) กระบวนงานที่ต่อเนื่องจากหน่วยงานอื่น ควรมีการก าหนดให้ประชาชนต้องน าเอกสารหรือหลักฐานที่ออก
ให้โดยหน่วยงานอื่นมาเป็นเอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอพิจารณา 

4) กระบวนงานบริการที่ให้บริการในส่วนภูมิภาคและท้องถิ่น ซึ่งกฎหมายก าหนดให้ผู้ว่าราชการจังหวัด หรือ
ผู้ปฏิบัติงานในพ้ืนที่เป็นผู้อนุญาต โดยการก าหนดขั้นตอนและระยะเวลามาตรฐานจากหน่วยงานผู้มี
อ านาจตามกฎหมาย เพ่ือให้บริการประชาชนมีมาตรฐานอย่างทั่วถึง 

3. ประโยชน์ที่ประชาชนได้รับจากคู่มือส าหรับประชาชน 

1) ท าให้ประชาชนผู้รับบริการทราบถึงวิธีการยื่นค าขอ ขั้นตอน ระยะเวลาในการพิจารณา เอกสารหลักฐาน
ที่ต้องใช้ยื่นพร้อมค าขอ และค่าธรรมเนียมต่าง ๆ  ซึ่งท าให้การปฏิบัติราชการมีความชัดเจน โปร่งใส ลด
การใช้ดุลยพินิจของเจ้าหน้าที่ รวมทั้งเป็นการอ านวยความสะดวกแก่ประชาชนให้สามารถยื่นค าขอผ่าน
ทางสื่ออิเล็กทรอนิกส์แทนการยื่นค าขอด้วยตนเองได้ 

2) ในการรับค าขออนุญาต เจ้าหน้าที่ผู้รับค าขอจะต้องตรวจสอบค าขอและเอกสารให้ถูกต้องครบถ้วน   หาก
พบว่าเอกสารไม่ถูกต้องหรือขาดเอกสารใด ต้องรีบแจ้งให้ประชาชนผู้มารับบริการทราบทันที หากไม่
สามารถแก้ไขได้ทันที ต้องบันทึกข้อมูลและเอกสารที่ต้องยื่นเพ่ิม พร้อมก าหนดเวลาที่ต้องด าเนินการ ซึ่ง
เจ้าหน้าที่จะสามารถขอเอกสารเพ่ิมเติมได้เพียงครั้งเดียวเท่านั้น เพ่ือลดความล่าช้าของการพิจารณา
เอกสาร และท าให้การพิจารณาอนุญาตเป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็ว 

3) การพิจารณาค าขออนุญาตของหน่วยงานราชการต้องด าเนินการให้แล้วเสร็จตามที่ได้ประกาศไว้ในคู่มือ
ส าหรับประชาชน และต้องแจ้งให้ประชาชนผู้รับบริการทราบภายใน 7 วัน นับแต่วันที่พิจารณาแล้วเสร็จ 
แต่หากไม่สามารถพิจารณาให้เสร็จภายในระยะเวลาที่ก าหนดไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน ผู้อนุญาตต้อง
แจ้งเป็นหนังสือให้ประชาชนผู้รับบริการทราบถึงสาเหตุความล่าช้าทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 

4) มีการจัดตั้ง “ศูนย์บริการร่วม” ของหน่วยงานต่าง ๆ ที่ด าเนินการอยู่แล้ว ให้สามารถรับค าขออนุญาต
หลาย ๆ งาน และในระยะต่อไปจะพัฒนาไปสู่การจัดตั้งศูนย์รับค าขออนุญาตเพ่ือเป็นศูนย์กลางในการ
รับค าขอที่ประชาชนสามารถมายื่นค าขอ เอกสารหลักฐาน จ่ายค่าธรรมเนียม ณ ศูนย์รั บค าขอแทน
หน่วยงานผู้อนุญาตได้ 

4. ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 

  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดตั้งศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 
Service Center: OSSC) โดยมีวัตถุประสงค์ 

1) เพ่ืออ านวยความสะดวกให้แก่ผู้มาติดต่อขออนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้ได้รับความสะดวก 
รวดเร็ว มีขั้นตอนที่สั้นกระชับ ไม่ว่าจะเป็นการขอรับค าปรึกษา การยื่นค าขอ การขอรับใบอนุญาต การ
ช าระค่าธรรมเนียมต่าง ๆ ให้สามารถมาติดต่อ ณ จุดเดียว 
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2) เพ่ือลดระยะเวลาและค่าใช้จ่ายที่ต้องสูญเสียในการติดต่อกับทางราชการลง ท าให้ผู้ประกอบการสามารถ
วางแผนการตลาดและการด าเนินธุรกิจได้อย่างรวดเร็ว ชัดเจน ซึ่งจะส่งผลต่อการพัฒนาเศรษฐกิจของ
ประเทศให้เจริญรุ่งเรือง  

3) เพ่ือให้เกิดความโปร่งใส เป็นธรรมในการให้บริการแก่ผู้ประกอบการและเพ่ือให้ผู้รับบริการเกิดความพึง
พอใจสูงสุด 

4) เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ที่ต้องการส่งออกผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในการขอใบรับรองผลิตภัณฑ์ ให้ได้รับ
ความสะดวกรวดเร็วยิ่งขึ้น 

  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ ให้บริการอนุญาตผลิตภัณฑ์ 6 ประเภท ได้แก่ อาหาร, ยา, 
เครื่องมือแพทย์, เครื่องส าอาง, วัตถุอันตราย และผลิตภัณฑ์สมุนไพร ทั้งนี้ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ
ยังมิได้ให้บริการอนุญาตผลิตภัณฑ์ต่อไปนี้ 

1) ผลิตภัณฑ์วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท และยาเสพติดให้โทษ เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้อง
ควบคุมดูแลอย่างเข้มงวด จึงยังคงให้ติดต่อท่ีกองควบคุมวัตถุเสพติด  

2) การน าเข้าผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ด่าน ให้ติดต่อที่ ด่านอาหารและยา 
ด้วยเหตุนี้ ผู้ศึกษาจึงได้สืบค้นข้อมูลจากคู่มือส าหรับประชาชนของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ เพ่ือรวบรวม

กระบวนงานที่ก าหนดระยะเวลาในการพิจารณาอนุญาตที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วัน ประกอบด้วยคู่มือ
ส าหรับประชาชนจากกองผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 

1) กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 
2) กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
3) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
4) กองยา 
5) กองอาหาร 
6) กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษา 

 

รูปแบบการศึกษา 

 การศึกษา “การพัฒนางานให้บริการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ ส าหรับค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน” เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative research) โดย
ข้อมูลที่รวบรวมได้จะถูกน าไปวิเคราะห์แบบการวิเคราะห์เนื้อหา (Content analysis) เพ่ือทบทวน วิเคราะห์
กระบวนงานที่สามารถให้บริการพิจารณาอนุญาตแล้วเสร็จใน 1 วัน และเชื่อมโยงเอกสารเข้าด้วยกัน เพ่ือให้
สามารถจัดให้มีการพิจารณาอนุญาตได้ ณ จุดเดียว ซึ่งผู้ศึกษาก าหนดขั้นตอนการด าเนินการศึกษาในครั้งนี้ ดังนี้ 

1. ก าหนดวิธีการรวบรวมข้อมูล ผู้ศึกษาท าการศึกษาโดยสืบค้นข้อมูลกระบวนงานบริการของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จากคู่มือส าหรับประชาชนของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ จ านวนรวมทั้งสิ้น 
430 กระบวนงาน 

2. ก าหนดเครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา  
2.1. ศึกษาค้นคว้าข้อมูลเชิงวิชาการจากคู่มือส าหรับประชาชนและเอกสารอื่นที่เกี่ยวข้อง 
2.2. ตารางบันทึกเก็บข้อมูล (Coding sheet) เป็นเครื่องมือในการเก็บฐานข้อมูลส าหรับการศึกษา 

3. ขั้นตอนการด าเนินงาน  
3.1. สืบค้นข้อมูลกระบวนงานของแต่ละกองผลิตภัณฑ์จากคู่มือส าหรับประชาชนทั้งสิ้น 430 กระบวนงาน 
3.2. รวบรวมข้อมูลบันทึกลงตารางเก็บข้อมูลเพื่อน าไปศึกษาวิเคราะห์ 
3.3. แจกแจงชนิดของกระบวนงานการอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวข้องจาก 6 กองผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 

เครื่องส าอาง, วัตถุอันตราย, เครื่องมือแพทย์, ยา, อาหาร และผลิตภัณฑ์สมุนไพร จ านวน 385 
กระบวนงาน (ไม่รวมกระบวนงานของกองควบคุมวัตถุเสพติด และกองด่านอาหารและยา 45 
กระบวนงาน) 

3.4. คัดเลือกกระบวนงานการอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วัน ของทั้ง 6 
กองผลิตภัณฑ์ จ านวน 46 กระบวนงาน เพ่ือน ามาวิเคราะห์ในขั้นต่อไป 

3.5. วิเคราะห์กระบวนงานที่สามารถใช้เอกสารประกอบค าขออนุญาตแบบเดียวกัน ลักษณะขั้นตอนการ
ประเมินเอกสารใกล้เคียงกัน เพ่ือน ามาจัดท าแนวทางให้การพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่
ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: 
OSSC) ร่วมกัน 
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3.6. จัดท าข้อสรุปของกระบวนงานการอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ณ 
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ประกอบด้วยกระบวนงาน
ที่สามารถประสานงานกับกองผลิตภัณฑ์ เพ่ือโอนถ่ายงานมาด าเนินการต่อได้ทันที 

4. การสรุปข้อมูล  
4.1. จ าแนกกลุ่มกระบวนงานออกเป็นกระบวนงานที่กอง สนบ. ได้รับมอบหมายให้ด าเนินการพิจารณา

อนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ด เสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) และ
กระบวนงานที่มีแนวโน้มว่าจะสามารถด าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ได้ เนื่องจากเป็นกระบวนงานที่ไม่มีความซับซ้อน และ
ใช้เอกสารประกอบค าขอคล้ายคลึงกับกระบวนงานที่ สนบ. ได้รับมอบหมายมาอยู่ก่อนแล้ว 

4.2. จัดท าข้อเสนอแนะในการพัฒนางาน กรณีค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้เวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน แต่
ไม่เกิน 7 วัน ซึ่งมีขั้นตอนการด าเนินงานที่ใกล้เคียงกับค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 
1 วัน เพ่ือบูรณาการแนวทางการพิจารณาอนุญาตให้สอดคล้องกัน ส่งผลให้สามารถตัดทอนหรื อยุบ
ขั้นตอนหรือเอกสารที่ไม่จ าเป็นออก จึงช่วยลดความยุ่งยากและระยะเวลาในการพิจารณาค าขอนั้น ๆ ลง
ได ้

ระยะเวลาการด าเนินการ 

เริ่มด าเนินการตั้งแต่ ตุลาคม 2564 ถึง เมษายน 2565 รวมระยะเวลาที่ด าเนินการ 6 เดือน
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 

 คู่มือส าหรับประชาชนเป็นเอกสารที่แสดงข้อมูลเกี่ยวกับหลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข ช่องทางการให้บริการ 
แบบฟอร์มในการยื่นค าขอ รวมถึงขั้นตอนและระยะเวลาในการด าเนินการ จากการสืบค้นข้อมูลจากคู่มือส าหรับ
ประชาชนของกระบวนงานต่าง ๆ ในหน้าเว็บไซต์ของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ทั้ง 6 ชนิด ได้แก่ เครื่องส าอาง, วัตถุ
อันตราย, เครื่องมือแพทย์, ยา, อาหาร และผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ยกเว้นค าขอของกองควบคุมวัตถุเสพติดและกอง
ด่านอาหารและยา) พบว่า กระบวนงานที่ก าหนดให้ใช้ระยะเวลาด าเนินการภายใน 1 วัน ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 กระบวนงานของแต่ละกองผลิตภัณฑ์ที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 วัน 

ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 
1 A-033-002-L ขอใบอนุญาต การขอหนังสืออนุญาตการน าหรือสั่งเครื่องส าอาง

ส าเร็จรูปเข้ามาในราชอาณาจักรที่มิใช่เพ่ือขาย
แบบเฉพาะครั้ง 

2 C-061-008-P ขอใบแทน การยื่นค าขอใบแทนใบรับจดแจ้ง 
3 C-051-009-P ขอใบรับรอง การยื่นค าขอหนังสือรับรองการขาย หนังสือ

รับรองการขายพร้อมแนบสูตร หนังสือรับรอง
แหล่งก าเนิดผลิตภัณฑ์ 

4 C-111-011-M ขอใบรับรอง การขอให้รับรองส าเนาหนังสือรับรอง GMP 
เครื่องส าอาง 

5 C-018-015-M ขอยกเลิก การขอยกเลิกใบรับจดแจ้ง 
กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย 
6 B-013-016-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 

และการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบแจ้ง
ข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 

7 C-031-025-E* ขอต่ออายุ การต่ออายุใบส าคัญการข้ึนทะเบียนวัตถุอันตราย 
8 C-031-026-E* ขอต่ออายุ การต่ออายุใบรับแจ้งการด าเนินการผลิต น าเข้า 

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 2 

9 C-031-027-E* ขอต่ออายุ การต่ออายุใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก หรือมี
ไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตราย ชนิดที่ 3 

10 C-051-037-P ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองการขึ้น (Certificate of 
Product Registration)  หนั ง สื อ รั บ ร อ ง ก า ร
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ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
จ าหน่าย (Certificate of Free Sale) และหนังสือ
รับรองการผลิต (Certificate of Manufacturer) 
ส าหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

11 C-061-042-EM ขอใบแทน การขอใบแทนใบรับแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุ
อันตรายชนิดที่ 1 

12 C-003-65* อ่ืน ๆ ระบบน าผ่านวัตถุอันตราย 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
13 C-042-038-P ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอย้าย/เปลี่ยนแปลงสถานประกอบการ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ กรณีไม่ต้องตรวจสถานที่ 
14 A-033-012-M ขอน าเข้าส่งออก น าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์

เพ่ือส่งออก 
15 B-022-026-P ขอขึ้นทะเบียน การขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า

เครื่องมือแพทย์ กรณีไม่ต้องตรวจสถานที่ 
16 C-061-052-P ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออกเครื่องมือ

แพทย ์
กองยา 
17 B-012-028-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตน าหรือสั่ งยาตัวอย่างเข้ ามาใน

ราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผน
ปัจจุบัน (น.ย.8) 

18 B-012-030-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.8) ยกเว้น การผลิตยา
ตัวอย่างเพ่ือการศึกษาวิจัยในมนุษย์ 

19 B-012-029-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณส าหรับสัตว์ (ย.บ.8) 

20 C-051-051-PLM ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate 
of Pharmaceutical Product/ Certificate of 
Free Sale) 

21 C-051-053-PLM ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตชีววัตถุส าหรับ
สัตว์ (เฉพาะกรณีที่มีเอกสาร Certificate of Lot 
Release จากหน่วยงานของรัฐที่ก ากับดูแล และ
การขนส่งเป็นไปตามสภาวะที่ก าหนด) 

22 C-062-058-PLM อ่ืน ๆ การขอแปลใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
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ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
23 C-071-059-PLM อ่ืน ๆ การขอความเห็นชอบการน าหรือสั่งสินค้าตาม

ประกาศกระทรวงพาณิชย์ 
24 C-046-047-PLM ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนต ารับ

ยาที่อนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) ของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

25 A-031-006-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
เพ่ือการบริจาคเพ่ือการกุศล กรณีสถานพยาบาล
ของรัฐ (น.ย.ม.4) 

26 A-032-008-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
เพ่ือการจัดนิทรรศการ (น.ย.ม.3) 

27 B-011-009-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร
เพ่ือการวิเคราะห์ (น.ย.ม.2) 

กองอาหาร 
28 C-031-105-L ขอต่ออายุ การขอต่ออายุใบอนุญาตผลิตอาหาร แบบ อ.3 
29 B-013-058-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่

แจ้งสูตร สบ.7 ผลิต 
30 B-013-059-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่

แจ้งสูตร สบ.7 น าเข้า 
31 B-013-060-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่

แจ้งสูตร สบ.7 ส่งออก 
32 B-013-061-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่

แจ้งสูตร สบ.7 อ้างอิงสูตร 
33 B-013-062-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่

แจ้งสูตร สบ.7 แบ่งบรรจุ 
34 C-045-158-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยง

ต่ าที่ไม่แจ้งสูตร (สบ.8) ผลิต 
35 C-045-159-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยง

ต่ าที่ไม่แจ้งสูตร (สบ.8) น าเข้า 
36 C-045-160-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยง

ต่ าที่ไม่แจ้งสูตร (สบ.8) ส่งออก 
37 C-045-161-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยง

ต่ าที่ไม่แจ้งสูตร (สบ.8) อ้างอิงสูตร 
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ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
38 C-045-162-E ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายการผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยง

ต่ าที่ไม่แจ้งสูตร (สบ.8) แบ่งบรรจุ 
39 C-101-168-L* อ่ืน ๆ หนังสือขอชี้แจงเพ่ิมฉลากเพ่ือการส่งออก 
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
40 สมพ-002-64 ขอใบอนุญาต การแจ้งการผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ตัวอย่าง เพ่ือการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด 
และจดแจ้ง (ตย.1) 

41 C-046-049-PLM ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การยื่นค าขอแก้ ไขเปลี่ ยนแปลงรายการใน
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
(ทบ.3) 

42 C-051-051-PLM ขอใบรับรอง การยื่นค าขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
( Certificate of Pharmaceutical Product/ 
Certificate of Free Sale) 

43 สมพ-002-64 ขอใบอนุญาต การยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ส าหรับวิจัยทางคลินิก (วจ.) 

44 สมพ-002-64 ขอใบอนุญาต การยื่นค าขอแจ้งการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เพ่ือการวิเคราะห์ (วค.1) 

45 สมพ-002-64 ขอใบอนุญาต การยื่นค าขอแจ้งการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เพ่ือการแสดงนิทรรศการ (นท.1) 

46 สมพ-002-64 ขอใบอนุญาต การยื่นค าขอแจ้งการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร เพ่ือการบริจาค (บจ.1) 

หมายเหตุ: * กระบวนงานที่อนุมัติโดยอัตโนมัติ 

 จากตารางที่ 1 พบว่า มีกระบวนงานที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ทั้งสิ้น 46 กระบวนงาน ซึ่งใน
ปัจจุบันมอบหมายให้ด าเนินการอนุญาตโดยกอง สนบ. ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop 
Service Center: OSSC) จ านวน 10 กระบวนงาน ได้แก่ 

1. การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product/Certificate of Free 
Sale) 

2. การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Certificate of Pharmaceutical Product/ Certificate of 
Free Sale) 

3. การขอแปลใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
4. การอนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.8) 
5. การอนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (น.ย.8) 
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6. การแจ้งการผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง เพ่ือการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง 
(ตย.1) 

7. การยื่นค าขอแจ้งการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือการวิจัยทางคลินิก วิเคราะห์ การแสดง
นิทรรศการ หรือการบริจาค (วจ., วค.1, นท.1 และ บจ.1) 

8. การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิเคราะห์ (น.ย.ม.2) 
9. การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการจัดนิทัศการ (น.ย.ม.3) 
10. การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการบริจาคเพ่ือการกุศล กรณีสถานพยาบาลของรัฐ 

(น.ย.ม.4) 
 เมื่อวิเคราะห์ประเภทกระบวนงานอนุญาตค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน พบว่าประกอบด้วย 

1. ขอใบอนุญาต 
2. ขอใบแทน 
3. ขอใบรับรอง 
4. ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
5. ขอต่ออายุ 
6. ขอน าเข้าส่งออก 
7. ขอขึ้นทะเบียน 
8. ขอยกเลิก 
9. ค าขออ่ืน ๆ  

โดยแบ่งเป็นกระบวนงานที่กอง สนบ. ได้รับผิดชอบให้พิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center: OSSC) ทั้งสิ้น 3 ประเภท ได้แก่ ขอใบรับรอง, ขอใบอนุญาต และค าขออ่ืน ๆ เมื่อ
พิจารณาเอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอพบว่า ค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วันที่กอง สนบ. รับผิดชอบ
พิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ทั้ง 10 
กระบวนงาน มีชุดเอกสารที่เหมือนหรือคล้ายคลึง แบ่งเป็น 

1. ประเภทการขอใบรับรอง ประกอบด้วยเอกสารต่อไปนี้ 
1.1. แบบฟอร์มค าขอ 
1.2. ส าเนา Certificate of GMP 
1.3. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือใบแทน 
1.4. ส าเนาแบบ ย.1/ ท.ย.1/ ทบ.1 
1.5. ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าสั่งฯ 
1.6. หนังสือมอบอ านาจ พร้อมส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ (ถ้ามี) 

2. ประเภทการขอใบอนุญาต ประกอบด้วยเอกสารต่อไปนี้ 
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2.1. แบบฟอร์มค าขอ 
2.2. ฉลากผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง 
2.3. เอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ตัวอย่าง 
2.4. ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าสั่งฯ 
2.5. หนังสือมอบอ านาจ พร้อมส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ (ถ้ามี) 

3. ประเภทค าขออ่ืน ๆ ซึ่งค าขอประเภทนี้ที่ สนบ. ได้รับมอบหมายมาคือ การขอแปลใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยา ประกอบด้วยเอกสารต่อไปนี้ 

3.1. แบบฟอร์มค าขอ 
3.2. ส าเนาใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หรือใบแทน 
3.3. ส าเนาใบอนุญาตผลิต/ น าสั่งฯ 
3.4. ส าเนา Certificate of GMP (ถ้ามี) 
3.5. ส าเนาแบบ ย.1/ ท.ย.1/ ทบ.1 
3.6. หนังสือมอบอ านาจ พร้อมส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจ (ถ้ามี) 

จากข้อมูลที่ได้รวบรวมมาข้างต้น จึงสามารถจ าแนกได้ว่า กระบวนงานอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการ
แล้วเสร็จใน 1 วัน ประเภทการขอใบรับรอง, ขอใบอนุญาต และค าขออ่ืน ๆ ที่ใช้เอกสารประกอบค าขอที่เหมือน
หรือคล้ายคลึงกันกับค าขอที่ สนบ. รับผิดชอบอยู่ในปัจจุบันและเป็นกระบวนงานที่ไม่ซับซ้อน ไม่ต้องใช้องค์ความรู้
ทางวิชาการเชิงลึก มีความเหมาะสมที่จะด าเนินการรับผิดชอบพิจารณาอนุญาตโดยกอง สนบ. ณ ศูนย์บริการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ดังแสดงในตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 กระบวนงานอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน  ซึ่งอาจพิจารณาอนุญาต 
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 

ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
1 A-033-002-L ขอใบอนุญาต การขอหนังสืออนุญาตการน าหรือสั่งเครื่องส าอาง

ส าเร็จรูปเข้ามาในราชอาณาจักรที่มิใช่เพ่ือขาย
แบบเฉพาะครั้ง 

2 C-051-009-P ขอใบรับรอง การยื่นค าขอหนังสือรับรองการขาย หนังสือ
รับรองการขายพร้อมแนบสูตร หนังสือรับรอง
แหล่งก าเนิดผลิตภัณฑ์ 

3 C-111-011-M ขอใบรับรอง การขอให้รับรองส าเนาหนังสือรับรอง GMP 
เครื่องส าอาง 

4 C-051-037-P ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองการขึ้น (Certificate of 
Product Registration)  หนั ง สื อ รั บ ร อ ง ก า ร
จ าหน่าย (Certificate of Free Sale) และหนังสือ
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ที ่ รหัสกระบวนงาน กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย 
รับรองการผลิต (Certificate of Manufacturer) 
ส าหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 

5 C-061-052-P ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออกเครื่องมือ
แพทย ์

6 B-012-029-PLM ขอใบอนุญาต การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับยาแผน
โบราณส าหรับสัตว์ (ย.บ.8) 

7 C-051-053-PLM ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตชีววัตถุส าหรับ
สัตว์ (เฉพาะกรณีที่มีเอกสาร Certificate of Lot 
Release จากหน่วยงานของรัฐที่ก ากับดูแล และ
การขนส่งเป็นไปตามสภาวะที่ก าหนด) 

8 C-071-059-PLM อ่ืน ๆ การขอความเห็นชอบการน าหรือสั่งสินค้าตาม
ประกาศกระทรวงพาณิชย์ 

9 B-013-058-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่
แจ้งสูตร สบ.7 ผลิต 

10 B-013-059-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่
แจ้งสูตร สบ.7 น าเข้า 

11 B-013-060-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่
แจ้งสูตร สบ.7 ส่งออก 

12 B-013-061-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่
แจ้งสูตร สบ.7 อ้างอิงสูตร 

13 B-013-062-E ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่
แจ้งสูตร สบ.7 แบ่งบรรจุ 

 จากตารางที่ 2 เมื่อน าข้อมูลไปผนวกรวมกับกระบวนงานอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้ว
เสร็จใน 1 วัน ซ่ึงกอง สนบ. รับผิดชอบอยู่แล้ว 10 กระบวนงานนั้น หากปฏิบัติได้จริง กระบวนงานอนุญาตค าขอ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center: OSSC) จะรวมเป็นทั้งสิ้น 23 กระบวนงาน 

 นอกจากกระบวนงานที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน กลุ่มประเภทกระบวนงานขอใบอนุญาต, ขอ
ใบรับรอง และอ่ืน ๆ ในปัจจุบันกอง สนบ. ยังได้เริ่มด าเนินการพิจารณาอนุมัติค าขอซึ่งใช้ระยะเวลาในการ
ด าเนินงานมากขึ้น เช่น ค าขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบยื่นค าขอด้านอาหารทางอินเตอร์เน็ต (E-Submission), การขอ
เปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบสารสนเทศส่วนของระบบงานโฆษณายา Auto ซึ่งเป็นกระบวนงานที่มีก าหนดระยะเวลา
ด าเนินการ 3 วันท าการ ซึ่งในอนาคตอาจน ากระบวนการพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพซึ่งใช้ระยะเวลา
ด าเนินการไม่เกิน 7 วัน ที่เอกสารประกอบค าขอคล้ายคลึงกับค าขอที่ สนบ. รับผิดชอบอยู่  และลักษณะแนว
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ทางการพิจารณาที่ใกล้เคียงกัน มาบูรณาการร่วมกันได้ น าไปสู่การวางแผนลดทอนขั้นตอนและ/หรือเอกสารที่ไม่
จ าเป็น ลดความยุ่งยากซับซ้อน และลดระยะเวลาการพิจารณาต่อไป ดังแสดงในตารางที่ 3 และตารางท่ี 4 

ตารางที่ 3 กลุ่มประเภทกระบวนงานขอใบอนุญาต, ขอใบรับรอง และอ่ืน ๆ ซึ่งใช้เวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน 
แต่ไม่เกิน 7 วัน ซึ่งอาจน ามาบูรณาการและพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One 
Stop Service Center: OSSC) 

ที ่ กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย ระยะเวลา (วัน) 
1 ขอใบอนุญาต การจดแจ้งเภสัชเคมีภัณฑ์/การเพ่ิมชื่อผู้ผลิตเภสัช

เคมีภัณฑ์ในฐานข้อมูล 
5 

2 ขอใบอนุญาต การอนุญาตผลิต แบ่งบรรจุ น าหรือสั่ง Placebo เข้ามา
ในราชอาณาจักร 

7 

3 ขอใบรับรอง 
 

การขอรับรองการแปลเอกสารการอนุญาตวัตถุอันตราย
เป็นภาษาอังกฤษ 

2 

4 ขอใบอนุญาต การขออนุญาตน าเข้าตัวอย่างหรือผลิตตัวอย่างวัตถุ
อันตราย 

3 

5 ขอใบอนุญาต การขออนุญาตผลิต น าเข้า หรือส่งออกวัตถุอันตราย
ชนิดที่ 3 กรณีสายการผลิตเดิมหรือสถานที่เก็บรักษา
เคยได้รับอนุญาตแล้ว 

7 

6 อ่ืน ๆ การแจ้งการด าเนินการผลิต น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ใน
ครอบครองซึ่งวัตถุอันตราย ชนิดที่ 2 

2 

7 อ่ืน ๆ การพิจารณารับรองเอกสารเกี่ยวกับการอนุญาตวัตถุ
อันตราย 

3 

8 ขอใบอนุญาต การยื่นค าขอจดแจ้งเครื่องส าอาง 3 
9 ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิตอาหาร (Certificate 

of Manufacture) 
4 

10 ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์อาหาร (Certificate of 
Free Sale) 

4 

11 ขอใบรับรอง การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์และสูตรส่วนประกอบ 
(Certificate of Ingredient) 

4 

12 อ่ืน ๆ การขอรับเลขสถานที่ผลิตอาหารที่ไม่เข้าข่ายโรงงาน 
แบบ สบ.1 

6 

 นอกจากกลุ่มประเภทกระบวนงานขอใบอนุญาต, ขอใบรับรอง และอ่ืน ๆ แล้ว ยังมีอีกหลายระบวนงานที่
มีแนวโน้มว่าอาจให้พิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: 
OSSC) ได้ หากได้รับการบูรณาการเอกสารที่สามารถใช้พิจารณาร่วมกันได้ 
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ตารางที่ 4 กลุ่มประเภทกระบวนงานอื่น ๆ ที่ใช้ระยะเวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน  

ที ่ กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย ระยะเวลา (วัน) 
1 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตใน

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก 
ตามมาตรา 34 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 

5 

2 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย ์

5 

3 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

5 

4 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (กรณีเปลี่ยนแปลง/
เพ่ิมเติมขอบข่าย) 

5 

5 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตใน
ใบอนุญาตผลิต และใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 กรณี
ไม่ส่งผู้เชี่ยวชาญ คณะท างาน หรือคณะอนุกรรมการ 

5 

6 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดในใบรับแจ้ง
รายการละเอียดผลิตและใบรับแจ้งรายการละเอียด
น าเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. 2551 กรณีไม่ส่งผู้เชี่ยวชาญ คณะท างาน 
หรือคณะอนุกรรมการ 

5 

7 ขอใบแทน การขอใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

4 

8 ขอใบแทน การขอใบแทนใบอนุญาตผลิตและน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 4 
9 ขอใบแทน การขอใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตและน าเข้า

เครื่องมือแพทย ์
4 

10 ขอใบแทน การขอใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 4 
11 ขอใบแทน การขอใบแทนหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์

เพ่ือการส่งออกตามมาตรา 34 แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 

5 

12 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิจัยทางคลินิก 

4 
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ที ่ กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย ระยะเวลา (วัน) 
13 ขอน าเข้าส่งออก การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้

ในการวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 
4 

14 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็นเพื่อจัดนิทรรศการ ตามมาตรา 27 

4 

15 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ า เป็ น เ พ่ือจั ดนิทรรศการ  แสดง นวั ตกรรม เชิ ง
ประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยี
ทางการแพทย์ ตามมาตรา 27 

4 

16 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างในการขออนุญาต หรือขอแจ้ง
รายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ 

4 

17 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือเป็นตัวอย่างในการส่งออก 4 
18 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น เพ่ือเป็น

ตัวอย่างในการส่งออกซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องขอรับ
ใบอนุญาต หรือขอใบรับแจ้งรายการละเอียด กรณีส่ง
ผู้เชี่ยวชาญ คณะท างาน หรือคณะอนุกรรมการ 

4 

19 ขอน าเข้าส่งออก การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือบริจาคให้แก่องค์กรสา
ธารณกุศลที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เห็นชอบ 

4 

20 ขอน าเข้าส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบ หรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต หรือขอแจ้งรายการละเอียด 
หรือขอจดแจ้ง หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอ
หนังสือรับรองอ่ืน ๆ (เพ่ิมเติม) 

4 

21 ขอน าเข้าส่งออก การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น เพ่ือ
จัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิงประวัติศาสตร์ของการ
ออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์ (เพ่ิมเติม) 

4 

22 ขอน าเขา้ส่งออก การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็นเพ่ือใช้ในการศึกษาหรือการเรียนการสอนของ
สถาบันการศึกษา (เพ่ิมเติม) 

4 

23 ขอน าเข้าส่งออก การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้
ในการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยที่
มิใช่กาวิจัยทางคลินิก (เพ่ิมเติม) 

4 
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ที ่ กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย ระยะเวลา (วัน) 
24 ขอน าเข้าส่งออก การน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงานของรัฐ เพ่ือ

ทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ (เพ่ิมเติม) 
4 

25 ขอน าเข้าส่งออก การขออนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก ตาม
มาตรา 34 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 
2551 

5 

26 ขอใบแทน การออกใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 3 
27 ขอขึ้นทะเบียน การขึ้นทะเบียนต ารับยา กรณีถ่ ายโอนทะเบียน 

(Transfer) 
5 

28 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้งการ
ด าเนินการผลิต น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่ง
วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 

2 

29 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนวัตถุอันตราย 

3 

30 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต 
น าเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตราย
ชนิดที่ 3 กรณีไม่ตรวจสถานที่ 

4 

31 ขอใบแทน การขอใบแทนใบรับแจ้งการด าเนินการ ผลิต น าเข้า 
ส่งออก หรือมีไว้ครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 

2 

32 ขอใบแทน การขอใบแทนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 
และการขอใบแทนใบอนุญาตผลิต น าเข้า ส่งออก หรือมี
ไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 

3 

33 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การยื่นค าขอแก้ไขรายการในใบรับจดแจ้ง 3 
34 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร 

ยื่นการขอเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตผลิต แบบ 
ส.4 (กรณีไม่ต้องตรวจสถานที่ผลิต) 

5 

35 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขการขอรับเลขสถานที่ผลิตที่ ไม่เข้าข่าย
โรงงาน แบบ สบ.2 (กรณีไม่ต้องตรวจสถานที่ผลิต) 

5 

36 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตสถานที่น าหรือสั่ง
อาหารเข้ามาในราชอาณาจักร ยื่นการขอย้ายที่ตั้ง
สถานที่น าหรือสั่งอาหารเข้ามาในราชอาณาจักรหรือ
สถานที่เก็บอาหาร (อ.10) 

5 

37 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง การขอแก้ไขรายละเอียดการอนุญาตสถานที่ผลิตอาหาร 
ยื่นการขอย้ายที่ตั้งสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บอาหาร 
กรณีเข้าข่ายโรงงาน (อ.5) 

6 
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ที ่ กลุ่มประเภทกระบวนงาน ชื่อกระบวนงานย่อย ระยะเวลา (วัน) 
38 ขอใบแทน การขอใบแทนใบอนุญาตผลิตอาหาร แบบ อ.4 5 
39 ขอใบแทน การขอใบแทนใบอนุญาตน าหรือสั่งอาหารเข้ามาใน

ราชอาณาจักร แบบ อ.9 
5 

 
 จากตารางที่ 3 และตารางที่ 4  เป็นกระบวนงานที่ใช้ระยะเวลาด าเนินการมากกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 
วัน ซึ่งอาจน ามาบูรณาการและพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center: OSSC) ซึ่งในอนาคตอาจน ามาวิเคราะห์ สังเคราะห์ร่วมกัน เพ่ือคัดเลือกกระบวนงานที่ไม่ต้องใช้เอกสารที่
เกี่ยวข้องกับความรู้ทางวิชาการ หรือเอกสารที่ต้องใช้ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะด้านในการตรวจพิจารณา โดยในขั้นแรก
อาจเริ่มต้นจากการให้ สนบ. ท าหน้าที่เป็นผู้ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารที่ผู้ประกอบการน ามายื่นประกอบ
ค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพตามรายการเอกสาร (checklist) ที่กองผลิตภัณฑ์จัดท าขึ้น  แล้วจึงส่งต่อค าขอไปยังกอง
ผลิตภัณฑ์ เสมือนให้ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) เปืนด่านหน้าใน
การรับค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ สร้างความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการ โดยสามารถยื่น เอกสาร ติดต่อ ช าระเงิน 
และใช้บริการขอรับค าปรึกษาที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ได้ 
ณ จุดเดียวอย่างแท้จริง และอาจพัฒนาต่อยอดการน าระบบการยื่นเอกสารทางอิเล็กทรอนิกส์ E-submission มา
ใช้กับกระบวนงานเหล่านี้
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บทที่ 5 

สรุปและข้อเสนอแนะ 

 กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) มีอ านาจหน้าที่และความรับผิดชอบในการ
ให้บริการของศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ซึ่งได้รับมอบหมาย
การพิจารณาอนุญาตค าขอที่สามารถให้บริการ ณ จุดเดียว โดยปฏิบัติงานร่วมกับหรือสนับสนุนการปฏิบัติงานของ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องหรือที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือรองรับระบบ E-submission จากข้อมูลปีงบประมาณ พ.ศ. 
2563 ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ มีการพิจารณาค าขอเฉลี่ยวันละประมาณ 500 รายการ และมี
แนวโน้มเพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ  

ผลการรวบรวมค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ภายใน 1 วันจากคู่มือ
ประชาชนของแต่ละกระบวนงานจากทุกกองผลิตภัณฑ์พบว่า หลายกระบวนงานเป็นค าขอประเภทเดียวกัน ใช้
เอกสารประกอบการยื่นค าขอเหมือนกัน จึงมีแนวโน้มว่าจะสามารถน าค าขอเหล่านั้นมาบูรณาการให้สามารถถ่าย
โอนการพิจารณาค าขอดังกล่าวมาให้ สนบ. เป็นผู้รับผิดชอบการพิจารณาอนุญาตค าขอได้ ซึ่ง ในปัจจุบันมีค าขอ
อนุญาตที่สามารถด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน ทั้งสิ้น 10 กระบวนงาน ที่ สนบ. รับผิดชอบในการพิจารณา
อ นุ ญ า ต ค า ข อ  ไ ด้ แ ก่  1 ) ก า ร ข อ ห นั ง สื อ รั บ ร อ ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ย า  ( Certificate of Pharmaceutical 
Product/Certificate of Free Sale),  2 ) ก า ร ข อห นั ง สื อ รั บ ร อ ง ผ ลิ ตภั ณ ฑ์ ส มุ น ไ พ ร  ( Certificate of 
Pharmaceutical Product/ Certificate of Free Sale), 3)การขอแปลใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา, 4)การ
อนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (ผ.ย.8), 5)การอนุญาตน าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้า
มาในราชอาณาจักรเพ่ือขอขึ้นทะเบียนต ารับยาแผนปัจจุบัน (น.ย.8) , 6)การแจ้งการผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตัวอย่าง เพ่ือการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง (ตย.1) , 7)การยื่นค าขอแจ้งการผลิตหรือ
น าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพ่ือการวิจัยทางคลินิก วิเคราะห์ การแสดงนิทรรศการ หรือการบริจาค (วจ., วค.1, นท.
1 และ บจ.1), 8)การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการวิเคราะห์ (น.ย.ม.2), 9)การอนุญาตน า
หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการจัดนิทัศการ (น.ย.ม.3) และ 10)การอนุญาตน าหรือสั่งยาเข้ามาใน
ราชอาณาจักรเพื่อการบริจาคเพ่ือการกุศล กรณีสถานพยาบาลของรัฐ (น.ย.ม.4) 

ส่วนค าขอที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วัน อื่น ๆ ที่ผู้ศึกษาได้ท าการส ารวจและพบว่าเป็นค าขอประเภท
เดียวกันกับค าขอ 10 กระบวนงานที่ สนบ. ได้รับมอบหมายมาก่อนแล้วนั้น มีแนวโน้มสามารถน ามาบูรณาการเพ่ือ
ให้บริการ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ได้นั้น มีจ านวน 13 
กระบวนงาน ได้แก่ 1)การขอหนังสืออนุญาตการน าหรือสั่งเครื่องส าอางส าเร็จรูปเข้ามาในราชอาณาจักรที่มิใช่เพ่ือ
ขายแบบเฉพาะครั้ง, 2)การยื่นค าขอหนังสือรับรองการขาย หนังสือรับรองการขายพร้อมแนบสูตร หนังสือรับรอง
แหล่งก าเนิดผลิตภัณฑ์, 3)การขอให้รับรองส าเนาหนังสือรับรอง GMP เครื่องส าอาง, 4)การขอหนังสือรับรองการ
ขึ้น (Certificate of Product Registration) หนังสือรับรองการจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) และหนังสือ
รับรองการผลิต (Certificate of Manufacturer) ส าหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย, 5)การขอหนังสือรับรองเพ่ือการ
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ส่งออกเครื่องมือแพทย์, 6)การอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพ่ือการขึ้นทะเบียนต ารับ
ยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ (ย.บ.8), 7)การขอหนังสือรับรองรุ่นการผลิตชีววัตถุส าหรับสัตว์ (เฉพาะกรณีท่ีมีเอกสาร 
Certificate of Lot Release จากหน่วยงานของรัฐที่ก ากับดูแล และการขนส่งเป็นไปตามสภาวะที่ก าหนด) , 8)
การขอความเห็นชอบการน าหรือสั่งสินค้าตามประกาศกระทรวงพาณิชย์, 9)การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความ
เสี่ยงต่ าที่ไม่แจ้งสูตร สบ.7 ผลิต, 10)การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่แจ้งสูตร สบ.7 น าเข้า, 
11)การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่แจ้งสูตร สบ.7 ส่งออก, 12)การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร
ความเสี่ยงต่ าที่ไม่แจ้งสูตร สบ.7 อ้างอิงสูตร และ 13)การขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารความเสี่ยงต่ าที่ไม่แจ้งสูตร 
สบ.7 แบ่งบรรจุ ทั้งนี้ หากปฏิบัติได้จริง กระบวนงานอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 
วัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) จะรวมเป็นทั้งสิ้น 23 
กระบวนงาน 

 นอกจากกระบวนงานที่ด าเนินการแล้วเสร็จใน 1 วันแล้ว เมื่อพิจารณากระบวนงานอ่ืน ๆ ที่ใช้เวลา
ด าเนินการเกินกว่า 1 วัน แต่ไม่เกิน 7 วัน พบว่ามีหลายกระบวนงานที่ใช้เอกสารประกอบการพิจารณาค าขอ
คล้ายคลึงกัน และในอนาคตอาจสามารถน ามาบูรณาการพิจารณาร่วมกัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์ สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ได้ ดังจะเห็นได้จากในปัจจุบันขอบข่ายงานพิจารณาค าขอ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของ สนบ. ถูกขยายขอบข่ายมากขึ้น กล่าวคือ เริ่มด าเนินการพิจารณาอนุมัติค าขอซึ่งใช้
ระยะเวลาในการด าเนินงานมากขึ้น เช่น ค าขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบยื่นค าขอด้านอาหารทางอินเตอร์เน็ต (E-
Submission) และค าขอเปิดสิทธิ์เข้าใช้ระบบสารสนเทศส่วนของระบบงานโฆษณายา Auto ซ่ึงทั้ง 2 กระบวนงาน
เป็นกระบวนงานที่มีก าหนดระยะเวลาด าเนินการไม่เกิน 3 วันท าการ 

ดังนั้นหากมีการบูรณาการพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพทั้ง 6 ชนิด ได้แก่ เครื่องส าอาง, วัตถุ
อันตราย, เครื่องมือแพทย์, ยา, อาหาร และผลิตภัณฑ์สมุนไพร เข้าไว้ด้วยกัน เพ่ือให้สามารถให้บริการ ณ 
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ได้ทั้งหมด จะสามารถลดภาระการ
ติดต่อประสานงานระหว่างผู้ประกอบการกับกองผลิตภัณฑ์ ท าให้ผู้ประกอบการสามรถยื่นค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ได้ ณ จุดเดียว อีกทั้งช่วยลดภาระงานเอกสารของเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์ เป็นผลให้เจ้าหน้าที่สามารถดูแลงาน
ด้านวิชาการได้เพ่ิมมากข้ึน 

ข้อเสนอแนะ 

1. ในการรับถ่ายโอนงานพิจารณาอนุญาตค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 – 7 วันท า
การ มายังศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) นั้น ควรพิจารณา
จากปัจจัยต่อไปนี้ 
1.1. กลุ่มประเภทกระบวนงาน กล่าวคือ เริ่มต้นจากกลุ่มประเภทกระบวนงานที่ สนบ. ได้รับผิดชอบให้

ด าเนินการพิจารณาอนุญาตค าขออยู่ก่อนแล้ว ได้แก่ กระบวนงานขอใบอนุญาต, ขอใบรับรอง และ
ค าขออ่ืน ๆ เนื่องจากเป็นกระบวนงานที่ใช้เอกสารประกอบการพิจารณาค าขอที่เหมือนหรือ



24 
 

 
 

คล้ายคลึงกัน การพิจารณาอนุญาตจึงสามารถท าได้ทันทีที่ได้รับถ่ายโอนงาน หรือใช้เวลาศึกษา
เรียนรู้ขั้นตอนการตรวจเอกสารไม่นาน จากนั้นจึงค่อยขยายไปยังกลุ่มกระบวนงานที่เหลือ 

1.2. กองผลิตภัณฑ์สุขภาพควรจัดท า checklist เอกสารที่ชัดเจนให้เจ้าหน้าที่ของศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) ไว้ใช้ตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสาร 
เพ่ือความสะดวกในการด าเนินการและช่วยลดระยะเวลาการพิจารณา 

1.3. เป็นกระบวนงานที่ไม่ซับซ้อน ไม่ต้องใช้ข้อมูลทางวิชาการเชิงลึก ไม่จ าเป็นต้องด าเนินการพิจารณา
เอกสารโดยเจ้าหน้าที่ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้าน และไม่ต้องออกตรวจสอบนอกสถานที่ 

2. ควรจัดให้มีการอบรมการตรวจพิจารณาเอกสารให้แก่เจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบการพิจารณาอนุญาตค าขอ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ถ่ายโอนมาจากกองผลิตภัณฑ์ เพ่ือให้มีมาตรฐานการตรวจพิจารณาที่สอดคล้องตรงกัน 

3. ในอนาคตควรผลักดันให้ค าขอผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ด าเนินการแล้วเสร็จภายใน 1 – 7 วัน เป็นค าขอที่
ผู้รับบริการสามารถยื่นค าขอผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ได้ทั้งหมด เพ่ือเพ่ิมความสะดวกรวดเร็วในการ
ยื่นค าขอ ลดภาระการท างานของเจ้าหน้าที่และลดภาระการเดินทางติดต่อประสานงานของประชาชน
ผู้รับบริการ 
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